Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Nixar 6 mg/ml kapi za oko, otopina
bilastin

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Nixar i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Nixar
Kako primjenjivati Nixar

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Nixar

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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1. Sto je Nixar i za §to se koristi

Ovaj lijek sadrzi bilastin, koji pripada skupini lijekova koji se zovu antihistaminici. Antihistaminici
djeluju zaustavljaju¢i ucinke tvari koja se zove histamin kojeg organizam proizvodi u alergijskim
reakcijama.

Ovaj lijek se koristi za lijecenje znakova i simptoma poremecaja ociju koji se pojavljuju u slucaju
sezonskog alergijskog konjunktivitisa u odraslih.

Ovaj lijek se koristi i za lijeCenje znakova i simptoma poremecaja oéiju prouzro¢enih alergijom na
tvari kao §to su kucna praSina ili zivotinjska dlaka (cjelogodiSnji alergijski konjunktivitis) u
odraslih.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Nixar

Nemojte primjenjivati Nixar
- ako ste alergi¢ni na bilastin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Nixar ako se tijekom lijeCenja pojave
nuspojave kao $to su iritacija oka, bol, crvenilo oka ili promjene vida, ili ako je VaSe stanje losije.
Mozda ¢e biti potrebno prekinuti lijecenje.

Nakon kapanja Nixar antialergijskih kapi za o¢i u konjunktivalnu vrec¢icu oka, ostrina vida se moze
pogorsati tijekom nekoliko minuta zbog stvaranja prugastog zamucenja.

U slucaju upale, ukljucujuci alergijski konjunktivitis, pitajte VaSeg oftalmologa mozete li
upotrebljavati kontaktne le¢e unato¢ simptomima.

Djeca i adolescenti
Nixar je indiciran samo u odraslih.
Nemojte dati ovaj lijek djeci i adolescentima jer djelotvornost i sigurnost u tim populacijama nije jo$

ispitivana.
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Drugi lijekovi i Nixar
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Ako uzimate druge lijekove za primjenu u oko, ostavite razmak od barem 5 minuta izmedu svakog
lijeka. Masti za o¢i treba primijeniti posljednje.

Trudnocéa, dojenje i plodnost
Nixar se moze uzimati tijekom trudnoce i dojenja. Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti
trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima

Nakon primjene ovog lijeka moze do¢i do prolaznog zamucenja vida ili drugih poremecaja vida, §to
moze utjecati na sposobnost upravljanja vozilom ili rada na strojevima. Pricekajte dok Vam se vid ne
razbistri prije nego upravljate vozilima ili strojevima.

Kontaktne leée

Primjena ovog lijeka ne utjeCe na svojstva kontaktnih leca. MozZete nastaviti nositi kontaktne lece
tijekom primjene ovog lijeka.

Uklonite kontaktne lece prije primjene lijeka i ponovno ih stavite najmanje 15 minuta nakon primjene
kapi za oko.

3. Kako primjenjivati Nixar

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s lijecnikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucéena doza za odrasle je jedna kap u svako zahvac¢eno oko jednom dnevno.

Ovaj lijek se moze koristiti do 8 tjedana. Vas ¢e lijecnik odluditi i savjetovati Vam koliko dugo trebate
Koristiti lijek ovisno o Vasem stanju.

Samo za primjenu u oko.

Nacin primjene

1. Prije primjene ovog lijeka prvo uvijek operite ruke i osusite ih Cistim ru¢nikom.

2. Njezno ocistite vjede ukoliko je prisutan osuseni iscjedak iz o€iju, briSué¢i vjedu od unutarnjeg do
vanjskog ruba, drzeci o€i zatvorenima i koriste¢i pamucnu vaticu umocenu u toplu vodu.

3. Otvorite bocicu i izbjegavajte dodir vrha kapaljke s okom ili bilo ¢im drugim — kapi za oci i
kapaljke moraju biti odrzavane Cistim.

4. Nagnite glavu unazad ili lezite, gledajte prema gore (slika 1). Prstom lagano povucite donju vjedu
prema dolje (slika 2).

5. Gledajte gore i ukapajte jednu kap u oko.

Otpustite donju vjedu i drzite oko zatvoreno neko vrijeme kako bi kapljica pokrila cijelu povrsinu

oka (slika 3).

7. Ponovite isto na drugom oku ako je potrebno.

S
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Figure 1 Figure 2 Figure 3

Kako bi se izbjegla kontaminacija tijekom primjene ovog lijeka, nemojte dirati bilo koju povrsinu
(vjede, podrucja oko ociju, ili druge povrsine) vrhom kapaljke, i nakon primjene ocistite vrh kapaljke
¢istom tkaninom kako biste odstranili ostatak tekucine.

Ako primijenite viSe Nixara nego $to ste trebali
Mozete ga isprati toplom vodom.

Ako ste zaboravili primijeniti Nixar

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako zaboravite primijeniti kapi na vrijeme, primijenite zaboravljenu kap ¢im bude moguée, a zatim
nastavite primjenu po uobi¢ajenom rasporedu.

Ako prestanete primjenjivati Nixar
LijecCenje ovim lijekom treba biti redovito ako je moguée, sve do nestanka simptoma. Ako prestanete
primjenjivati Nixar dok ste jo$ izlozeni alergenima, mozete ocekivati da ¢e se tipi¢ni alergijski

simptomi vratiti.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Prijavljene su sljedece nuspojave:

Manje este nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

Poremecen osjet okusa (disgeuzija), glavobolja.
Suho oko, iscjedak iz oka, iritacija oka, pojacano stvaranje suza, nelagoda u oku.

Ako se pojavi neka od navedenih nuspojava, prestanite primjenjivati ovaj lijek i odmah se savjetujte sa
svojim lije¢nikom. Navedene nuspojave su obi¢no blage i uvijek brzo prestanu. Stoga nisu potrebne
posebne mjere.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Nixar

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici ili kutiji iza
oznake EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

Nakon prvog otvaranja bocice: nemojte primjenjivati ovaj lijek ako je bocica bila otvorena dulje od
2 mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Nixar sadrzi

- Djelatna tvar je bilastin 6 mg/mi
Jedna kap sadrzi 0,2 mg bilastina

- Druge pomoéne tvari su hidroksipropil-B-ciklodekstrin, metilceluloza, natrijev hijaluronat,
glicerol (E 422), natrijev hidroksid 1 N (za prilagodbu pH), voda za injekcije

Kako Nixar izgleda i sadrzaj pakiranja
Nixar kapi su bistre, bezbojne kapi za oko, u visedoznoj LDPE bijeloj bocici koja sadrzi 5 ml otopine
bez konzervansa, s bijelom HDPE kapaljkom s poklopcem s obru¢em za evidenciju otvaranja.

Velicine pakiranja: 1 bocica x 5 ml.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare

L-1611 Luksemburg

Luksemburg

Proizvodac

Famar Health Care Services Madrid S.A.U.
Avenida de Leganés 62

28923 Alcorcédn

Spanjolska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.0., Horvatova 80/A, 10 020 Zagreb
Tel: 01/4821361

Ovaj lijek je odobren u drZavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljedeéim
nazivima:

Austrija: Olisir 6 mg/ml Augentropfen, Losung
Belgija: Bellozal 6 mg/ml eye drops, solution
Hrvatska: Nixar 6 mg/ml kapi za oko, otopina
Cipar: Bilaz 6mg/ml o@BaAuikés otaydoveg

Ceska Republika: Xados

Estonija: Opexa

Francuska: Bilaska 6 mg/ml collyre en solution
Njemacka: Bilaxten 6 mg/ml Augentropfen, Losung
Greka: Bilaz

Madarska: Lendin 6 mg/ml szemcsepp
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https://www.google.com/maps/search/Avenida+de+Legan%C3%A9s+62,+28923+Alcorc%C3%B3n,+Spain?entry=gmail&source=g
https://www.google.com/maps/search/Avenida+de+Legan%C3%A9s+62,+28923+Alcorc%C3%B3n,+Spain?entry=gmail&source=g
https://www.google.com/maps/search/Avenida+de+Legan%C3%A9s+62,+28923+Alcorc%C3%B3n,+Spain?entry=gmail&source=g

Irska: Drynol 6 mg/ml eye drops, solution

Italija: Olisir 6 mg/ml collirio, soluzione

Latvija: Opexa 6 mg/ml acu pilieni, Skidums

Litva: Opexa 6 mg/ml akiy lasai, tirpalas

Luksemburg: Bellozal 6 mg/ml eye drops, solution
Malta: Gosall 6 mg/ml eye drops, solution

Poljska: Clatra

Portugal: Lergonix 6 mg/ml colirio, solu¢ao
Rumunjska: Borenar 6 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
Slovacka Republika: Omarit 6 mg/ml o¢né roztokové kvapky
Slovenija: Bilador 6 mg/ml kapljice za oko, raztopina
Spanjolska: Ibis 6 mg/ml colirio en solucion

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u kolovozu 2022.
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